AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15490/2024/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibutop 50 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de crema contine ibuprofen 50 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

1 g de crema contine para-metil-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,50 mg, propilenglicol (E 1520) 50 mg si
parfumuri cu alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarina, eugenol, farnesol, geraniol,
limonen/d-limonen, linalool.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema moale, fina, de culoare alba pana la crem

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru administrare topicad in monoterapie sau ca tratament de sustinere in

- boli articulare degenerative dureroase (osteoartoze), diagnosticate de medic,

- tumefiere, respectiv inflamare a tesuturilor moi din proximitatea articulatiilor (de exemplu, burse, tendoane,
teci tendinoase, ligamente si capsule articulare),

- anchilozare a umerilor, dureri lombare, lumbago,

- leziuni determinate de activitati sportive sau accidentari, cum sunt contuzii, entorse sau intinderi.

Ibutop se utilizeaza la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 14 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:

Ibutop se aplica de 3-4 ori pe zi. In functie de dimensiunea zonei dureroase care trebuie tratati, este necesara
o banda de crema de 4-10 cm, care corespunde cu 2-5 g de crema (100-250 mg de ibuprofen). Doza zilnica
maxima este de 20 g de crema, care corespunde cu 1 000 mg de ibuprofen.

Pentru utilizare de scurta durata.

Durata de utilizare depinde de simptome si de boala subiacenta. lbutop nu trebuie utilizat mai mult de 2-
3 sdptamani. Beneficiul terapeutic al utilizarii acestuia pentru o perioada mai lunga nu este dovedit.
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Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3 zile, pacientul trebuie sa solicite consultul unui
medic.

Copii si adolescenti
Ibutop nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani, deoarece nu exista date suficiente
privind eficacitatea si siguranta la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare
Administrare cutanata.

Ibutop se aplica pe piele si se maseaza usor pana intra in piele.
In caz de hematoame si entorse accentuate, poate fi utild aplicarea unui pansament ocluziv la inceputul
tratamentului.

Patrunderea substantei active prin piele poate fi intensificata prin iontoforeza (o forma speciala de
electroterapie). Ibutop trebuie aplicat sub catod (polul negativ). Intensitatea curentului trebuie sa fie de 0,1-
0,5 mA per 5 cm? de suprafata a electrodului, durata tratamentului fiind de pana la aproximativ 10 minute.

Dupa aplicarea cremei pe piele, mainile trebuie sterse cu un prosop de hartie si apoi spalate, cu exceptia
cazului n care chiar mainile reprezintd zona care se trateaza. Prosopul de hartie trebuie eliminat impreuna cu
deseurile reziduale.

Pacientii trebuie sa astepte un anumit timp inainte de a face baie sau dus, pentru a permite substantei active
sd se absoarba.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, la alte analgezice sau antireumatice sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Pe plagi deschise, inflamatii sau infectii cutanate, precum si la nivelul eczemelor sau mucoaselor.

- In ultimul trimestru de sarcina.

44 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pe cea mai scurtd perioada
necesara pentru controlarea simptomelor.

La pacientii care utilizeaza ibuprofen si au sau avut astm bronsic sau alergii poate sa apara bronhospasmul.

Atunci cand utilizeaza Ibutop, pacientii CU astm bronsic, rinitd alergica, inflamatii ale mucoasei nazale (asa-
numitele vegetatii adenoide sau polipi nazali), boald pulmonara obstructiva cronica sau infectii respiratorii
cronice (in special asociate cu simptome similare cu cele ale rinitei alergice) prezinta un risc crescut de crize
astmatice (astm indus de analgezic/intoleranta la analgezice), de inflamare la nivel local a mucoaselor si
pielii (edem Quincke) sau de urticarie, in comparatie cu alti pacienti.

La acesti pacienti, Ibutop poate fi utilizat numai cu adoptarea anumitor masuri de precautie si sub
supraveghere medicala directd. Acelasi lucru este valabil n cazul pacientilor care sunt alergici si la alte
substante, de exemplu care manifesta reactii cutanate, prurit sau urticarie.

Trebuie luate masuri de prevenire care s impiedice contactul copiilor cu zonele de piele pe care a fost
aplicat tratamentul.

In cazul in care apare eruptie cutanati tranzitorie in decursul tratamentului cu loutop, tratamentul trebuie
oprit.



Pacientii trebuie sa fie avertizati sa evite expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina naturala si/sau
artificiald (de exemplu lampi de bronzat) pe durata tratamentului si timp de o zi dupa incetarea tratamentului,
pentru a reduce riscul de fotosensibilitate.

Se remarca faptul ca, chiar si in caz de utilizare topica a ibuprofenului, nu se pot exclude complet efectele
acestuia asupra Intregului organism, iar utilizarea concomitenta a ibuprofenului sub forma de crema cu alte
AINS poate duce la amplificarea reactiilor adverse.

Copii si adolescenti
Ibutop nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani, deoarece nu exista date suficiente
privind eficacitatea si siguranta la aceasta grupa de varsta.

Para-metil-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) poate cauza reactii alergice (eventual tardive).

Acest medicament contine 50 mg de propilenglicol (E 1520) in fiecare gram. Propilenglicolul poate cauza
iritatie cutanata.

Acest medicament contine parfumuri cu alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarina,
eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen, linalool, care pot cauza reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat interactiuni pentru Ibutop atunci cand este utilizat conform instructiunilor, astfel incat este
putin probabil sa apara interactiunile raportate in asociere cu administrarea ibuprofenului pe cale orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Concentratia sistemica a ibuprofenului este mai redusa in urma administrarii topice, in comparatie cu formele
farmaceutice destinate utilizarii sistemice.

Din motive de siguranta si avand in vedere experienta cu medicamentele de uz sistemic care contin AINS, se
recomanda urmatoarele:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate avea o influentd negativa asupra sarcinii si/sau a dezvoltarii
embrionare.

Datele din studiile epidemiologice sugereaza cresterea riscului de avort spontan, de malformatii cardiace si
de gastroschizis dupa utilizarea inhibitorilor sintezei de prostaglandine la Tnceputul sarcinii.

Se considera ca riscul creste odatd cu doza si cu durata tratamentului. La animale, s-a demonstrat ca
administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine determina o crestere a numarului de avorturi pre- si
postimplantare si a numarului de cazuri letale embrio-fetale. n plus, la animalele la care s-a administrat un
inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza s-a raportat o frecventa crescutd a
diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare.

Ibutop nu trebuie administrat in primul si al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care este
absolut necesar. In cazul in care Ibutop este administrat in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru
de sarcind, doza trebuie sa fie cat mai mica posibil, iar durata tratamentului cat mai scurt.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la urmatoarele:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchidere prematura a ductului arterial si hipertensiune pulmonara);
- disfunctie renald, care poate evolua pana la insuficienta renala cu oligohidroamnios.

La sférsitul sarcinii, mama si nou-nascutul pot fi expusi la urmatoarele:
- o posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant putand surveni chiar si la doze
foarte mici;
- inhibarea contractiilor uterine, cu intarzierea sau prelungirea travaliului.
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Prin urmare, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
In urma administrarii sistemice, numai mici cantitati de ibuprofen si din metabolitii acestui trec in laptele

matern. Intrucét pana in prezent nu se cunosc efecte nocive asupra sugarilor, de regula nu este necesara
intreruperea alaptarii la san in decursul unui tratament de scurta durata cu aceasta crema, la doza
recomandata.

Totusi, ca masura de precautie, aceasta crema nu trebuie aplicata direct pe san la femeile care aldpteaza.

Fertilitatea

Exista cateva dovezi conform cérora substanta activa ibuprofen are o actiune de inhibare a
ciclooxigenazei/sintezei prostaglandinelor, ceea ce poate afecta fertilitatea feminina printr-un efect asupra
ovulatiei. Acest efect este reversibil odata cu intreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ibutop nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este exprimatd conform urmatoarelor categorii:

Foarte frecvente: > 1/10

Frecvente: >1/100 si < 1/10

Mai putin frecvente: > 1/1 000 si < 1/100

Rare: >1/10 000 - < 1/1 000

Foarte rare: <1/10000

Cu frecventa care nu poate fi estimatd din datele disponibile

necunoscuta:

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse si frecventa

Tulburari ale sistemului imunitar Mai putin frecvente: Reactii de
hipersensibilitate, cum sunt reactiile alergice la
nivel local (dermatita de contact)
Foarte rare: Angioedem

Tulburiri respiratorii, toracice si Foarte rare: Bronhospasme

mediastinale

Afectiuni cutanate si ale tesutului Frecvente: Reactii cutanate la nivel local, cum

subcutanat sunt eritem, prurit, senzatie de arsura, exantem,
n asociere si cu pustule sau urticarie
Cu frecventd necunoscutd: Reactii de
fotosensibilitate

Tn cazul in care lbutop se aplicd pe o suprafatia mare de piele si pe o perioada indelungati, nu se pot exclude
reactii adverse care afecteazd un anumit sistem de organe sau intreg organismul, asa cum este posibil sa
apara in urma utilizarii sistemice de medicamente care contin ibuprofen.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatdtii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO




e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Daca se depaseste doza recomandata la utilizarea cutanata, crema trebuie indepartata (de exemplu, cu un
prosop de hartie) si reziduurile acesteia spalate cu apa. Se recomanda pacientului sa solicite consult medical

in cazul in care a aplicat o cantitate mult prea mare sau in caz de ingerare accidentala a ibutop.

Nu exista un antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul musculo-scheletic; produse de uz topic pentru dureri articulare si
musculare; preparate antiinflamatoare, medicamente nesteroidiene pentru uz topic.

Codul ATC: M02AA13

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care s-a dovedit eficace prin inhibarea
sintezei prostaglandinelor in modelele inflamatoare animale conventionale. La om, ibuprofenul reduce
durerea asociata cu inflamatia, tumefierea si febra. Mai mult, ibuprofenul inhiba in mod reversibil ADP si
agregarea trombocitara indusa de colagen.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In urma administrarii pe cale orala, ibuprofenul este absorbit deja partial in stomac, iar in cele din urma este
complet absorbit in intestinul subtire. Dupa metabolizarea hepatica (hidroxilare, carboxilare), metabolitii
inactivi din punct de vedere farmacologic sunt eliminati complet, in principal pe cale renald (90%), dar si
biliara. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 1,8-3,5 ore la persoanele sanatoase si la cele
cu afectiuni hepatice si renale, iar legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 99%.

In urma administrarii cutanate, este posibil ca ibuprofenul sa fie preluat intr-un depozit dermic, din care sa
fie apoi eliberat lent in compartimentul central. Rata absorbtiei percutanate (biodisponibilitatea) a
ibuprofenului, determinata prin investigatii comparative (la nivel oral, local), este de aproximativ 5 %.

Eficacitatea terapeutica observata este explicatd in primul rand prin concentratiile semnificative de
medicament 1n tesutul de sub zona de aplicare a acestuia. Penetrarea in zona de aplicare poate varia in functie
de gradul si tipul afectiunii, de suprafata de aplicare cat si de locul actiunii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Dupa administrarea sistemica, toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului in studiile las animale s-a
manifestat predominant sub forma de leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal. Studiile efectuate
in vitro si in vivo nu au oferit dovezi relevante din punct de vedere clinic cu privire la un potential mutagen al
ibuprofenului. Nu s-au obtinut dovezi privind efecte carcinogene ale ibuprofenului administrat pe cale orala
in studiile la sobolan si soarece.

Ibuprofenul administrat sistemic a inhibat ovulatia la iepure si a determinat tulburari de implantare la diferite
specii animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile experimentale la sobolan si iepure au indicat ca
ibuprofenul traverseaza placenta. Dupd administrarea de doze toxice pentru mama, s-a observat o incidenta
crescuta de malformatii (defecte ale septului ventricular) la puii de sobolan.
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Ibuprofenul reprezinta un risc pentru mediul acvatic (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Trigliceride cu lant mediu

Monostearat de glicerol40-55

Stearat de macrogol 1 500

Stearat de macrogol 5 000

Propilenglicol (E 1520)

Para - metil- hidroxibenzoat de sodiu (E 219)

Guma de xantan

Ulei de levantica (contine alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarind, eugenol, farnesol,
geraniol, limonen, linalool)

Ulei de neroli (contine citral, geraniol, citronelol, farnesol, limonen/d-limonen, linalool)
Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3.  Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa deschiderea tubului, 1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tuburi din aluminiu cu membrana de sigilare si capac cu filet din polipropilena.

Ambalaje a 20 g, 40 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g si 150 g de crema.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Acest medicament reprezinta un risc pentru mediu (vezi pct. 5.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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